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Efficacy and Tolerance of Betaxolol in the Treatment of Patients with Hypertension
and Coronary Heart Disease
Summary
Background The objective of the study was to evaluate the
efficacy and tolerance of betaxolol in the therapy of pa-
tients with hypertension (HT) and/or coronary heart dis-
ease (CHD) in primary care.
Material and methods Patients not receiving a beta blocker
were enrolled in an open-label clinical trial. At entry, blood
pressure (2 ×) and heart rate were measured and a ques-
tionnaire was fulfilled. Betaxolol at a dose of 10–20 mg/d
was administered for 8 weeks and its efficacy and tolerance
were assessed by the physician (using a 4-point scale) and
the patient (3-point scale).
Results A total of 6881 patients (46% M) aged from 15 to 93
years (average 67 ± 11.4) were enrolled. CHD was
diagnosed in 48% (46% CHD + HT), diabetes, in 15%.
The drug was most often added to hypertension (ACEI —
53%, Ca-blockers — 19%, diuretics — 42%), lipid-lowering
(37%), and anti-platelet (35%) treatment. The average ad-
ministered dose was 16.6 mg. Treatment led to a significant
drop in blood pressure from 165 ± 18.3/99 ±10 mm Hg to
139.6 ± 13.6/84.2 ± 8.3 mm Hg, accompanied by reduc-
tion in heart rate from 84 ± 10.3 beats/min to 70.2 ± 8.3
beats/min, at good (55%) or very good (41%) tolerance and
effectiveness (good — 53%, very good — 39%). Side ef-
fects occurred only in 6% of the patients. Treated patients
did not report deterioration of sleep quality (no change +
improvement, 98%), mood (no change + improvement,
98%), or sexual performance (91%).
Conclusions Betaxolol is a safe and effective medication in
the treatment of patients with hypertension and coronary
heart disease in primary care.
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Wstęp
Miejsce leków b-adrenolitycznych we współczes-
nej kardiologii jest niepodważalne, gdyż są one pod-
stawową grupą leków w terapii choroby wieńcowej
(CHD, coronary heart disease), nadciśnienia tętni-
czego, a ostatnio także niewydolności serca, wpły-
wając korzystnie zarówno na jakość życia pacjen-
tów, jak i na rokowanie [1–3]. W latach 60. XX
wieku wprowadzono pierwszy preparat z tej grupy
— propranolol. Od tego czasu pojawiło się wiele
nowych leków, które różnią się właściwościami far-
makokinetycznymi i farmakodynamicznymi, selek-
tywnością blokowania receptorów b-adrenergicznych,
zdolnościami wazodylatacyjnymi czy występowaniem
wewnętrznej aktywności symatykomimetycznej [4].
Nowe generacje b-blokerów wywołują coraz mniej
działań niepożądanych, zwłaszcza metabolicznych
czy pogarszających jakość życia pacjentów. Szcze-
gólnie ważne jest zminimalizowanie objawów zwią-Badanie zrealizowano dzięki grantowi firmy Sanofi-Synthelabo.
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zanych z nagłym przerwaniem leczenia (np. przy
pominięciu dawki leku), co w mechanizmie tzw. re-
akcji z odbicia, przez nagłe zwiększenie aktywności
układu sympatycznego, z towarzyszącym wzrostem
ciśnienia tętniczego i tachykardią, może wyzwalać
epizody ostrego niedokrwienia mięśnia sercowego
lub zaburzeń rytmu, zwłaszcza u osób z CHD [4].
Spośród preparatów zmniejszających prawdopodo-
bieństwo tego niebezpiecznego powikłania szczegól-
nie poleca się b-blokery o długim czasie działania,
które są wolno metabolizowane, wykazują niewiel-
kie wahania stężenia w osoczu, co warunkuje stabil-
ność działania terapeutycznego. Możliwość stosowa-
nia ich raz dziennie poprawia współpracę pacjenta
z lekarzem i zwiększa skuteczność leczenia.
Spośród b-adrenolityków kardioselektywnych  pod
tym względem wyróżnia się betaksolol. Charaktery-
zuje się wyraźnie dłuższym czasem działania (okres
połowicznej eliminacji — 14–22 h) niż acebutolol,
atenolol, bisoprolol, metoprolol, a także dużą biodo-
stępnością po podaniu doustnym (wyraźnie wyższą
niż atenolol, acebutolol, metoprolol) [5]. Podawany
raz na dobę wykazuje działanie terapeutyczne u 69%
pacjentów  przed podaniem kolejnej dawki [6].
Betaksolol cechuje się również małą lipofilnością, co
może odpowiadać za dobrą tolerancję i rzadkie wystę-
powanie działań niepożądanych ze strony centralne-
go układu nerwowego [5]. Ponadto lek nie wykazuje
wewnętrznego działania sympatykomimetycznego
i nie wpływa istotnie na parametry metaboliczne.
Spośród wielu prób klinicznych wykazujących
dobrą skuteczność i tolerancję betaksololu [6–13] na-
leży wspomnieć o wieloośrodkowym badaniu prze-
prowadzonym w ośrodkach klinicznych w Polsce. Ba-
danie to dotyczyło zastosowania tego preparatu w le-
czeniu nadciśnienia u 410 pacjentów z łagodnym
i umiarkowanym nadciśnieniem tętniczym, z któ-
rych tylko u 3,9% osób nie stwierdzono efektu hipo-
tensyjnego [14]. Podobnych badań nie przeprowa-
dzono wśród pacjentów z nadciśnieniem tętniczym
i CHD. Celem pracy była ocena skuteczności i to-
lerancji betaksololu w leczeniu osób z nadciśnie-
niem i CHD w warunkach podstawowej opieki
zdrowotnej.
Materiał i metody
Badanie miało charakter otwartej, nieinterwencyjnej
próby, do której kwalifikowano pacjentów z niekon-
trolowanym nadciśnieniem tętniczym i/lub CHD. Osób
tych nie leczono wcześniej b-adrenolitykiem, ponadto
nie stwierdzano u nich przeciwwskazań do zastosowa-
nia leków z tej grupy. Za kryterium niedostatecznej kon-
troli nadciśnienia tętniczego przyjęto utrzymywanie się
wartości ciśnienia skurczowego (SBP, systolic blood
pressure) ≥ 140 mm Hg i/lub ciśnienia rozkurczowego
(DBP, diastolic blood pressure) ≥ 90 mm Hg, mimo
dotychczasowego leczenia. W badaniach nie uczestni-
czyli chorzy z objawami niewydolności serca, astmą
oskrzelową, wstrząsem kardiogennym, bradykardią po-
niżej 50 uderzeń/min, blokiem przedsionkowo-komo-
rowym II lub III stopnia, zespołem chorego węzła zato-
kowego, dławicą Prinzmetala, chorobą Raynauda, cięż-
kimi zaburzeniami krążenia w tętnicach obwodowych,
nieleczonym guzem chromochłonnym, niedociśnie-
niem oraz wcześniej stwierdzoną nadwrażliwością na
betaksololol. Leczenie koordynowali lekarze podstawo-
wej opieki zdrowotnej, podobnie jak w wielu prowa-
dzonych obecnie programach leczniczych [15].
U każdego pacjenta objętego programem, który
wyraził świadomą zgodę na udział w badaniu, odno-
towywano wyjściową częstość rytmu serca (HR, heart
rate) oraz wartość ciśnienia tętniczego, które wyzna-
czano jako średnią z dwóch pomiarów wykonanych
w pozycji siedzącej metodą pośrednią Korotkowa.
Wypełniano także ankietę dotyczącą czasu trwania
nadciśnienia i/lub choroby wieńcowej, obecności powi-
kłań, obciążeń rodzinnych schorzeniami układu serco-
wo-naczyniowego, stosowanych ograniczeń dietetycz-
nych, czynników ryzyka chorób układu krążenia oraz
stosowanego leczenia towarzyszącego. Odnotowywa-
no również wartości masy ciała i wzrostu, które wyko-
rzystywano do obliczenia wskaźnika masy ciała (BMI,
body mass index = masa ciała [kg]/(wzrost [m])2).
Leczenie betaksololem (Lokren firmy Sanofi-Syn-
thelabo) rozpoczynano od dawki 10 mg raz/d., którą
lekarz prowadzący pacjenta zwiększał maksymalnie
do 20 mg/d. Dawkowania pozostałych preparatów
nie zmieniano w okresie obserwacji. Po 8 tygodniach
od rozpoczęcia terapii określano skuteczność i tole-
rancję betaksololu na podstawie oceny lekarza (skala
4-stopniowa) oraz subiektywnej oceny pacjenta (ska-
la 3-stopniowa: poprawa, bez zmian, pogorszenie)
dotyczącej poczucia zdrowia, jakości snu, nastroju,
sprawności psychofizycznej oraz seksualnej, a także
odnotowywano wartości ciśnienia tętniczego i tętna
oraz masę ciała badanych.
Uzyskane dane przedstawiono za pomocą me-
tod statystyki opisowej. Do analizy statystycznej wy-
ników wykorzystano program STAT-7. W prezen-
tacji wyników przedstawiono średnie i odchylenia
standardowe. Wyjściowe wartości ocenianych para-
metrów porównano z wartościami uzyskanymi po
leczeniu, stosując test t-Studenta dla obserwacji po-
łączonych w pary. Wnioskowanie statystyczne prze-
prowadzono opierając się na 5-procentowym pozio-
mie ufności.
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Wyniki
Do badania włączono 6881 pacjentów w wieku
15–93 lat. U większości z nich stwierdzono nadciś-
nienie tętnicze (95%), jako jedyne wskazanie do le-
czenia, lub z towarzyszącą CHD (tab. I). U badanych
występowały także inne czynniki ryzyka chorób ukła-
du krążenia, do których należały, oprócz nadciśnie-
nia, hipercholesterolemia, mała aktywność fizyczna,
palenie tytoniu, starszy wiek, otyłość i cukrzyca (tab. II).
Powikłania nadciśnienia tętniczego w postaci retino-
patii stwierdzano u 38% badanych, przerostu lewej
komory serca (potwierdzonego elektrokardiogra-
ficznie lub echokardiograficznie) — u 49%, choro-
by niedokrwiennej — u 46% (w tym z przebytym
zawałem serca — u 16%), niewydolności nerek
— u 16%. U 65% pacjentów stwierdzano dodatni wy-
wiad w kierunku występowania nadciśnienia tętni-
czego w rodzinie. U 2/3 badanych stosowano betakso-
lol w dawce 20 mg, a u pozostałych — w dawce 10 mg
(średnia dawka — 16,6 mg). U większości badanych
Tabela I. Charakterystyka badanych osób
Table I. Characteristic of analyzed individuals
Parametr Średnie dane wyjściowe
Wiek (lata)    57 ± 11,4
Mężczyźni (%) 46
BMI [kg/m2]  27,9 ± 4,2
SBP [mm Hg]  165 ± 18,3
DBP [mm Hg] 99 ± 10
HR (uderzenia/min)    84 ± 10,3
Chorzy z nadciśnieniem 46
i chorobą wieńcową (%)
Tabela II. Występowanie czynników ryzyka chorób układu
krążenia w badanej populacji
Table II. Prevalence of cardiovascular risk factors in ana-
lyzed population
Czynnik Występowanie (%)
Wiek ≥ 55 lat 57
Cukrzyca 15
Zaburzenia gospodarki lipidowej 54
Otyłość (BMI ≥ 30) 26
Palenie tytoniu ≥ 10 paczek rocznie 35
Mała aktywność fizyczna 62
Tabela III. Stosowane leczenie towarzyszące w badanej
populacji
Table III. Concomitant treatment in analyzed population
Grupy leków Stosowanie (%)
Diuretyki 42
Inhibitory konwertazy angiotensyny II 53






dołączano go do stosowanych leków hipotensyjnych
(73%). Leczenie towarzyszące przedstawiono w ta-
beli III. Najczęściej betaksolol kojarzono z inhibito-
rami konwertazy angiotensyny, diuretykami oraz le-
kami hipolipemizującymi i przeciwpłytkowymi.
W wyniku leczenia uzyskano spadek ciśnienia
tętniczego o 26/15 mm Hg do wartości 139,6 ± 13,6/
/84,2 ± 8,3 mm Hg, ze zwolnieniem HR do 70,2 ± 8,3
uderzeń/min, przy zmniejszeniu masy ciała o około
0,5 kg (ryc. 1). W podgrupie 3149 chorych z nadciśnie-
niem powikłanym chorobą wieńcową wyniki były po-
dobne: wartość SBP obniżyła się znacząco (p < 0,0001)
ze 166,9 ± 19,0 do 140,8 ± 13,9 mm Hg, wartość
DBP z 98,7 ± 10,2 do 84,2 ± 8,5 mm Hg, wartość
HR z 83,4 ± 10,4 do 70,1 ± 8,44 uderzeń/min,
a masa ciała z 79,8 ± 12,2 do 79,2 ± 11,8 kg. Lekarz
Rycina 1. Zmiana wartości ciśnienia skurczowego (SBP),
rozkurczowego (DBP) oraz masy ciała po 8 tygodniach (W8)
leczenia betaksololem
Figure 1. Changes of systolic, diastolic blood pressure and body
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Tabela IV. Skuteczność i tolerancja betaksololu w opinii lekarza
Table IV. Efficacy and tolerance of betaxolol assesed by physicians
Oceniany parametr Ocena (%)
Bardzo dobra Dobra Średnia Zła
Skuteczność 39 53 6 2
Tolerancja 41 55 3 1
Współpraca pacjenta 65 33 2
Zadowolenie pacjenta 52 42 5 1
Tabela V. Działania niepożądane w trakcie leczenia
betaksololem
Table V. Side effects of treatment with betaxolol
Działania niepożądane Występowanie (%)
Bóle i zawroty głowy 0,8
Objawy dyspeptyczne 0,3
Bradykardia 1,3






prowadzący tylko sporadycznie oceniał skuteczność
działania betaksololu oraz tolerancję jako niedosta-
teczne (tab. IV). Tylko u 3% chorych nie zaobserwo-
wano wyraźnego obniżenia wartości SBP, a u 8,5%
— DBP. Działania niepożądane występowały rzadko
(6%) i były to głównie: bradykardia poniżej 50 ude-
rzeń/min (1,3%), bóle i zawroty głowy (0,8%), nad-
mierny spadek ciśnienia tętniczego (0,7%) (tab. V).
W ocenie 75% pacjentów nastąpiła poprawa stanu
zdrowia, w tym szczególnie nie pogorszyła się jakość
snu ani nastrój oraz nie doszło do obniżenia spraw-
ności psychofizycznej czy seksualnej (tab. VI).
Dyskusja
Stosowanie betaksololu podczas 8-tygodniowej te-
rapii znacząco obniżyło wartość ciśnienia tętniczego
u chorych z nadciśnieniem i CHD przy bardzo do-
brej i dobrej skuteczności. Lek ten wykazywał nie-
wiele działań niepożądanych oraz nie wpływał zna-
cząco na wybrane aspekty jakości życia leczonych
(jakość snu, nastrój, sprawność psychofizyczną i sek-
sualną). Ponadto u badanych zaobserwowano
zmniejszenie masy ciała, prawdopodobnie na skutek
intensyfikacji leczenia niefarmakologicznego.
Wyniki uzyskane w niniejszym badaniu są zgod-
ne z wynikami otrzymanymi w badaniach Janusze-
wicza i Sznajdermana [14]. W badaniu tym na 410
osób leczonych tylko u około 3% chorych nie uzyskano
także zadowalającej kontroli ciśnienia oraz u około
6% leczonych wystąpiły objawy niepożądane. Również
w badaniach przeprowadzonych przez Djiana obejmu-
jących dużą grupę 4685 chorych z nadciśnieniem tętni-
Tabela VI. Subiektywna ocena pacjenta wpływu leczenia betaksololem na wybrane
parametry jakości życia
Table VI. Subjective patients’ evaluation of the influence of betaxolol treatment on selected
quality of life aspects
Oceniany parametr Ocena (%)
Poprawa Bez zmian Pogorszenie
Ogólne poczucie zdrowia 75 23 1
Jakość snu 37 61 2
Nastrój 36 62 2
Sprawność psychofizyczna 39 59 2
Sprawność seksualna 6 91 3
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czym wykazano bardzo dobry i długotrwały efekt hipo-
tensyjny preparatu [7]. Obniżenie wartości ciśnienia
wynosiło 30/20 mm Hg i było znaczące po 3 i po
6 miesiącach, z istotnym zwolnieniem HR, zaś obja-
wy niepożądane obserwowano w 6,7% przypadków.
Podczas leczenia nie stwierdzono pogorszenia war-
tości glikemii czy zmian w lipidogramie [7]. W bada-
niach Wiliamsa i wsp. przeprowadzonych metodą po-
dwójnie ślepej próby z grupą kontrolną placebo, obej-
mujących 317 chorych, potwierdzono słabszą skutecz-
ność hipotensyjną betaksololu w dawce 5 mg, a podobną
dawek 10 i 20 mg, przy nieznacznie wolniejszej HR
towarzyszącej stosowaniu większej dawki [16]. Ostat-
nio stwierdzono, że szczególnie wyraźny efekt hipo-
tensyjny betaksololu obserwuje się u chorych z cecha-
mi agresji w ocenie osobowości [17]. Betaksolol okazał
się również skuteczny, podobnie jak inne leki b-adre-
nolityczne w leczeniu CHD, z wydłużeniem czasu do
wystąpienia bólu dławicowego, czasu do obniżenia od-
cinka ST o 1 mm i całkowitego czasu trwania wysiłku
fizycznego [8]. Podczas terapii betaksololem stwierdzo-
no również zmniejszenie częstości bólów dławicowych,
a także konieczność zażywania nitratów.
Najczęściej porównywano działanie betaksololu
z innym kardioselektywnym b-blokerem — atenolo-
lem. Betaksolol w dawce 10–20 mg i atenolol w daw-
ce 100–200 mg, jak opisano w większości opracowań,
w podobnym stopniu obniżają ciśnienie tętnicze [6, 9,
11], ale u chorych leczonych betaksololem stwierdzo-
no niższe wartości ciśnienia tętniczego przy najniż-
szych stężeniach leku [11]. U 114 chorych, których
przydzielano losowo metodą podwójnie ślepej próby
do leczenia atenololem lub betaksololem, uzyskano
porównywalny efekt hipotensyjny, ale w 24-godzin-
nym monitorowaniu ciśnienia, wykonanym 24–48 go-
dzin po zastosowaniu ostatniej dawki, wykazano że
betaksolol działa dłużej niż atenolol [6]. Stwierdzono
także, że w trakcie leczenia mniejszego odsetka cho-
rych (29% leczonych betaksololem vs. 42% atenolo-
lem) konieczne jest stopniowe dobieranie wielkości
dawki w celu uzyskania efektu terapeutycznego. Po-
nadto u tych chorych zaobserwowano mniejsze wa-
hania wartości ciśnienia tętniczego [6]. Również u pa-
cjentów z CHD wpływ betaksololu na ciśnienie tętni-
cze i HR, ocenianą w 24-godzinnym monitorowaniu
EKG, był bardziej stabilny niż wpływ atenololu [10].
W czasie próby wysiłkowej, wykonanej 20–22 godzi-
ny po podaniu ostatniej dawki leku, betaksolol istot-
nie bardziej niż atenolol zmniejszał tachykardię i nie-
dokrwienie wywołane wysiłkiem.
Betaksolol, podobnie jak w prezentowanym bada-
niu, był dobrze tolerowany w leczeniu skojarzonym.
U chorych ze stabilną dławicą piersiową po dołącze-
niu betaksololu do blokera kanałów wapniowych za-
obserwowano znamienne wydłużenie się czasu do wy-
stąpienia objawów dławicy oraz do momentu obniże-
nia odcinka ST o 1 mm, a także wydłużenie się czasu
tolerancji wysiłku fizycznego [18]. W leczeniu nadciś-
nienia tętniczego skojarzenie małych dawek betaksololu
(5–10 mg) i doksazosyny (2 mg) dawało lepszy efekt
hipotensyjny i było lepiej tolerowane niż stosowanie
40 mg chinaprilu czy 25 mg hydrochlorotiazydu w mono-
terapii [13]. Według wyników analizy terapii nadciś-
nienia tętniczego obejmującej 510 chorych leczonych
przez rok w warunkach podstawowej opieki zdrowot-
nej, wykazano, że brak leczenia b-blokerem 2,6 razy
zwiększa ryzyko występowania oporności na stosowa-
ne leczenie przeciwnadciśnieniowe [19].
Jakość życia chorych powinna stanowić stały ele-
ment oceny efektów leczenia. Leki b-adrenolityczne
pod tym względem oceniano różnie. Szczególnie pre-
paraty niekardioselelektywne charakteryzowały się ne-
gatywnym wpływem na jakość życia, ponieważ głów-
nie obniżały sprawność psychofizyczną i seksualną
oraz jakość snu [4]. Oceniając jakość życia na podsta-
wie 8-tygodniowego badania prowadzonego metodą
podwójnie ślepej próby z grupą kontrolną placebo, obej-
mującego 468 chorych, stwierdzono, że stosowanie beta-
ksololu w dawce 20 mg nie pogarszało sprawności
fizycznej, funkcji seksualnych ani snu chorego [20].
Również w prezentowanym badaniu chorzy ocenili
tolerancję leku jako bardzo dobrą. Tylko w 6% przy-
padków wystąpiły objawy niepożądane. Większość
badanych (75%) stwierdziła poprawę stanu zdrowia,
a u ponad 1/3 poprawiła się jakość snu, nastrój
i sprawność fizyczna. U przeważającej większości
chorych (97%) lek nie wpływał negatywnie na spraw-
ność seksualną i tylko sporadycznie obserwowano po-
gorszenie ocenianych parametrów jakości życia.
Wnioski
Betaksolol stosowany w leczeniu pacjentów z nad-
ciśnieniem lub CHD w podstawowej opiece zdro-
wotnej jest skuteczny i dobrze tolerowany w ocenie
zarówno lekarza, jak i pacjenta.
Streszczenie
Wstęp Celem pracy była ocena skuteczności i tole-
rancji betaksololu w terapii chorych z nadciśnieniem
i/lub chorobą wieńcową (CHD) w podstawowej
opiece zdrowotnej.
Materiał i metody Do badania przeprowadzonego
metodą otwartej próby zakwalifikowano chorych,
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którzy nie otrzymywali leków b-adrenolitycznych.
Na początku badania wykonano pomiar ciśnienia
(2-krotnie), częstości rytmu serca oraz wypełniono
ankietę. Betaksolol w dawce 10–20 mg/d. stosowano
przez 8 tygodni i oceniano jego skuteczność i tole-
rancję na podstawie opinii lekarza (skala 4-stopnio-
wa) oraz pacjenta (skala 3-stopniowa).
Wyniki W badaniu uczestniczyło 6881 pacjentów
(w tym 46% stanowili mężczyźni) w wieku 15–93
lat (średnia 67 ± 11,4). U 48% badanych stwierdza-
no CHD (z czego u 46% CHD i nadciśnienie tętni-
cze), a u 15% — cukrzycę. Lek najczęściej dołączano
do leczenia hipotensyjnego (inhibitory konwertazy
angiotensyny — 53%, blokery kanałów wapniowych
— 19%, diuretyki — 42%), hipolipemizującego (37%)
oraz przeciwpłytkowego (35%). Średnia stosowana
dawka wynosiła 16,6 mg. Leczenie spowodowało zna-
czące obniżenie ciśnienia tętniczego z 165 ± 18,3/
/99 ± 10 mm Hg do 139,6 ± 13,6/84,2 ± 8,3 mm Hg,
ze zwolnieniem rytmu z 84 ± 10,3 uderzeń/min do
70,2 ± 8,3 uderzeń/min, przy dobrej (55%) lub bar-
dzo dobrej (41%) tolerancji oraz skuteczności (dobra
— 53%, bardzo dobra — 39%). Działania niepożą-
dane wystąpiły u 6% pacjentów. U leczonych nie
stwierdzano pogorszenia jakości snu (bez zmian
i poprawa — 98%), nastroju (bez zmian i poprawa
— 98%) czy sprawności seksualnej (91%).
Wnioski Betaksolol jest skutecznym i bezpiecznym
preparatem w leczeniu pacjentów z nadciśnieniem
tętniczym i chorobą wieńcową w podstawowej opie-
ce zdrowotnej.
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